Príloha č. 1 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2017/05389-Z1A
Príloha č. 2 k notifikácii o zmene, ev. č.: 2017/02901-Z1B


Písomná informácia pre používateľa
Loperamid Dr.Max 2 mg
tablety

loperamidiumchlorid

Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak potrebujete ďalšie informácie alebo radu, obráťte sa na svojho lekárnika.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 
To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.
· Ak sa do 48 hodín nebudete cítiť lepšie alebo sa budete cítiť horšie, musíte sa obrátiť na lekára.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:
1.	Čo je Loperamid Dr.Max 2 mg a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Loperamid Dr.Max 2 mg
3.	Ako užívať Loperamid Dr.Max 2 mg
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Loperamid Dr.Max 2 mg
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Loperamid Dr.Max 2 mg a na čo sa používa

Liečivo tohto lieku je loperamidiumchlorid. Tablety sú dostupné v jednej sile.

Loperamid Dr.Max patrí do skupiny liekov nazývaných antidiaroiká, ktoré sa používajú na liečbu hnačky.

Tablety obsahujú loperamidiumchlorid, látku, ktorá pomáha zmierňovať hnačku spomalením nadmerne aktívneho čreva. Tým sa umožní vstrebávanie vody a solí, ktoré zvyčajne telo pri hnačke stráca.

Loperamid Dr.Max sa môže použiť na krátkodobú liečbu náhlej (akútnej) hnačky u dospelých a detí vo veku od 12 rokov.

Tiež sa môže použiť u dospelých vo veku od 18 rokov na liečbu hnačky spojenej so syndrómom dráždivého čreva, ak lekár potvrdil, že trpíte týmto ochorením. Pred začatím tejto liečby sa vždy poraďte o užívaní tohto lieku so svojím lekárom.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Loperamid Dr.Max 2 mg

Neužívajte Loperamid Dr.Max 2 mg
· ak ste alergický na loperamidiumchlorid alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak je to pre deti mladšie ako 12 rokov
· ak máte závažnú hnačku po užívaní antibiotík
· ak máte náhle príznaky zápalu hrubého čreva ako ulcerózna kolitída
· ak trpíte zápchou alebo plynatosťou
· ak trpíte náhlou dyzentériou (úplavicou), ktorá je charakterizovaná prítomnosťou krvi v stolici a vysokou horúčkou
Ak sa ktorákoľvek z uvedených skutočností na vás vzťahuje, neužívajte tento liek. Ak si niečím nie ste istý, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi predtým, ako začnete užívať Loperamid Dr.Max.

Upozornenia a opatrenia
Predtým, ako začnete užívať Loperamid Dr.Max, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika:
· ak trpíte ochorením AIDS a trpíte nadúvaním, okamžite prestaňte užívať tablety a vyhľadajte lekára
· ak trpíte ochorením pečene
· ak vaša hnačka trvá viac ako 48 hodín alebo ak trpíte opakovanými hnačkovými záchvatmi viac ako 2 týždne alebo ak sa vaše príznaky zmenia
· ak máte závažnú hnačku a vaše telo stráca viac tekutín, cukrov a solí ako je normálne
· ak máte syndróm dráždivého čreva skôr diagnostikovaný lekárom, ale všimli ste si niektorý z nasledujúcich nových príznakov:
· ak máte nad 40 rokov a od posledného výskytu syndrómu dráždivého čreva prešla dlhšia doba alebo ak sú tentoraz vaše príznaky odlišné
· ak ste mali nedávno krvácanie z čreva
· ak máte závažnú zápchu
· ak sa cítite chorý alebo ste chorý
· ak ste stratili chuť do jedla alebo schudli, najmä ak sa o úbytok váhy nesnažíte
· ak máte problémy alebo bolesť pri močení
· ak máte horúčku
· ak ste v poslednej dobe cestovali do zahraničia

Ak si nie ste istý liekmi, ktoré užívate, ukážte fľašu alebo obal svojmu lekárnikovi.

Loperamid Dr.Max lieči iba príznaky hnačky. Pri hnačke vaše telo môže stratiť veľké množstvo tekutín a solí. Potrebujete doplniť tekutiny pitím väčšieho množstva tekutín než zvyčajne. Opýtajte sa svojho lekárnika na špeciálny prášok (známy ako rehydratačná liečba podávaná ústami), ktorý nahrádza tekutiny a soli stratené pri hnačke. Prevencia nedostatku tekutín (dehydratácia) je obzvlášť dôležitá u dojčiat, detí, oslabených a starých osôb trpiacich akútnou hnačkou.

Neužívajte tento liek na iné ako určené použitie (pozri časť 1.) a nikdy neužívajte väčšie množstvo než sa odporúča (pozri časť 3.). U pacientov, ktorí užili príliš veľa loperamidu, účinnej látky v lieku Loperamid Dr.Max, boli hlásené závažné problémy so srdcom (ktorých príznaky zahŕňajú rýchly alebo nepravidelný srdcový tep).

Iné lieky a Loperamid Dr.Max 2 mg
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Predovšetkým, ak užívate niektoré z nasledujúcich liekov, oznámte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi:
· ritonavir (používaný na liečbu HIV)
· chinidín (používaný na liečbu abnormálneho srdcového rytmu alebo malárie)
· dezmopresín podávaný ústami (používaný na liečbu nadmerného močenia)
· itrakonazol alebo ketokonazol (používaný na liečbu plesňových infekcií)
· gemfibrozil (používaný na liečbu vysokého cholesterolu)
· iné lieky, ktoré spomaľujú alebo urýchľujú pohyb čreva

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Počas tehotenstva a dojčenia sa neodporúča užívať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak pociťujete závrat, únavu alebo ospalosť po užití Loperamidu Dr.Max, neveďte vozidlá. Môžete stratiť vedomie, pociťovať mdloby alebo pociťovať zníženú pozornosť. Ak pociťujete tieto účinky, neveďte vozidlá a neobsluhujte stroje.

Loperamid Dr.Max 2 mg obsahuje laktózu
Ak vám váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekára pred užitím tohto lieku.


3.	Ako užívať Loperamid Dr.Max 2 mg

Vždy užívajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto písomnej informácii alebo ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
· Na vnútorné užívanie.
· Prehltnite správny počet celých tabliet a zapite vodou.
· Deliaca ryha iba pomáha rozlomiť tabletu, aby sa dala ľahšie prehltnúť.
· Neužívajte viac ako 6 tabliet počas 24 hodín.
· Tento liek sa nesmie užívať u detí mladších ako 12 rokov. Pre deti vo veku od 4 rokov je dostupný liek v inej forme/sile (napr. roztok podávaný ústami). Avšak, nemusí byť dostupný vo všetkých členských štátoch.

Krátkodobá náhla hnačka
Dospelí a deti vo veku od 12 rokov:
· Najskôr užite dve tablety, následne užite jednu tabletu po každej riedkej stolici.
· Ak príznaky pretrvávajú viac ako 48 hodín, povedzte to svojmu lekárovi.

Hnačka spojená so syndrómom dráždivého čreva diagnostikovaná lekárom
Dospelí vo veku od 18 rokov:
· Najskôr užite dve tablety. Ďalšia riedka stolica môže byť kontrolovaná užitím jednej alebo dvoch tabliet v závislosti od závažnosti príznakov.
· Ak hnačkový záchvat trvá viac ako 48 hodín alebo ak trpíte opakovanou hnačkou viac ako dva týždne alebo ak sa vaše príznaky zmenia, povedzte to svojmu lekárovi.

Ak užijete viac Loperamidu Dr.Max 2 mg, ako máte
Ak ste užili príliš veľa lieku Loperamid Dr.Max, ihneď vyhľadajte lekára alebo choďte do nemocnice. Príznaky môžu zahŕňať zvýšený srdcový tep, nepravidelný srdcový tep, zmeny v srdcovom tepe (tieto príznaky môžu mať potenciálne závažné, život ohrozujúce následky), stuhnutosť svalov, nekoordinované pohyby, ospalosť, problémy s močením alebo plytké dýchanie.

Deti reagujú na veľké množstvá lieku Loperamid Dr.Max intenzívnejšie než dospelí. Ak dieťa užije príliš veľa lieku alebo ak sa uňho vyskytne ktorýkoľvek z uvedených príznakov, ihneď kontaktujte lekára.

Ak zabudnete užiť Loperamid Dr.Max 2 mg
· Tento liek užite podľa potreby výhradne iba podľa vyššie uvedených pokynov dávkovania.
· Ak zabudnete užiť dávku, užite ju po ďalšej riedkej stolici (pohybe čriev).
· Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky ohľadom užívania tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Prestaňte užívať tento liek a okamžite vyhľadajte lekársku pomoc, ak spozorujete nasledujúce príznaky:
· Náhly opuch pier alebo hrdla, žihľavka (tiež známa ako vyrážka alebo urtikária), vážne podráždenie, sčervenanie alebo tvorba pľuzgierov na koži. Môže ísť o prejavy vážnej alergickej reakcie:
· tvorba pľuzgierov na koži, v ústach, na očiach, genitáliách
· bolesti žalúdka alebo silné nadúvanie
· vážna zápcha
· strata vedomia alebo znížená úroveň vedomia (pocity slabosti)

Ďalšie účinky, ktoré sa môžu objaviť:
Časté: (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb)
· bolesti hlavy
· zápcha
· nevoľnosť
· plynatosť

Menej časté: (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb)
· pocit únavy alebo ospalosti
· sucho v ústach
· pocit závratu
· nevoľnosť (vracanie), tráviace ťažkosti (dyspepsia)
· vyrážka

Zriedkavé: (môžu postihovať menej ako 1 z 1000 osôb)
· zúžené zreničky
· svrbenie pokožky
· ťažkosti s močením
· únava
· neobyčajne stuhnuté svaly spôsobujúce slabú kontrolu pohybu
· pálenie v ústach, tŕpnutie úst (glosodýnia)
Niektoré z uvedených vedľajších účinkov môžu byť spôsobené hnačkou, napríklad mierna bolesť v oblasti brucha, nevoľnosť alebo vracanie, sucho v ústach, únava, ospalosť alebo závraty a plynatosť.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Loperamid Dr.Max 2 mg

Tento liek uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na označení obalu alebo škatuľke po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na skladovanie. Blister uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.

Ak tablety stratia farbu alebo ak spozorujete iné prejavy poškodenia, poraďte sa so svojim lekárnikom, ktorý vám poradí ako postupovať.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

[bookmark: _GoBack]Čo Loperamid Dr.Max 2 mg obsahuje
· Liečivo je loperamidiumchlorid. Každá tableta obsahuje 2 mg loperamidiumchloridu.
· Ďalšie zložky sú kukuričný škrob, monohydrát laktózy, povidón K-30, briliantová modrá FCF (E133), chinolínová žltá (E104), magnéziumstearát, mastenec, koloidný oxid kremičitý, bezvodý a sodná soľ karboxymetylškrobu.

Ako vyzerá Loperamid Dr.Max 2 mg a obsah balenia
Loperamid Dr.Max sú tablety svetlo zelenej farby v tvare kapsuly, z oboch strán vypuklé neobalené s vyrazeným číslom „2“ na jednej strane a deliacou ryhou na druhej strane.

Deliaca ryha iba pomáha rozlomiť tabletu pre ľahšie prehĺtanie a neslúži na rozdelenie na rovnaké dávky.

Loperamid Dr.Max je balený v blistroch po 8, 10, 12 alebo 18 tabliet.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Dr.Max Pharma Limited
First Floor Roxburghe House
273-287 Regent Street
Londýn, W1B 2HA
Veľká Británia

Výrobca:
Cipla (EU) Limited
Dixcart House, Addlestone Road
Bourne Business Park
Addlestone, KT15 2LE
Veľká Británia

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami: 
Česká republika	Loperamid Dr.Max
Poľsko	Loperamid Dr.Max
Slovenská rebublika	Loperamid Dr.Max 2 mg
Veľká Británia	Loperamide Tablets 2 mg

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v decembri 2017.
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